ANEXO I

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
NexGard 11 mg comprimidos mastigaveis para cdes 2-4 kg
NexGard 28 mg comprimidos mastigaveis para cdes > 4-10 kg
NexGard 68 mg comprimidos mastigaveis para cdes > 10-25 kg
NexGard 136 mg comprimidos mastigaveis para caes > 25-50 kg
2. COMPOSI(;AO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada comprimido mastigavel contém:

Substancia activa:

NexGard Afoxolaner (mg)
Comprimidos mastigaveis para cdes 2-4 kg 11,3
Comprimidos mastigaveis para caes > 4-10 kg 28,3
Comprimidos mastigaveis para cdes > 10-25 kg 68
Comprimidos mastigaveis para caes > 25-50 kg 136

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos mastigaveis.

Matizados, de cor vermelha a castanho avermelhado, com forma circular (comprimidos para cées
2-4 kg) ou com forma rectangular (comprimidos para cdes > 4-10 kg, comprimidos para cées

> 10-25 kg e comprimidos para cées > 25-50 kg).

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Caninos (Caes).

4.2  Indicagdes de utilizagdo, especificando as espécies-alvo

Tratamento de infesta¢fes por pulgas em cées (Ctenocephalides felis e C. canis) durante pelo menos
5 semanas. O medicamento veterinario pode ser administrado como parte de uma estratégia de
tratamento para o controlo da Dermatite Alérgica por Picada de Pulga(DAPP).

Tratamento de infestacOes por carragas em cdes (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Ixodes
hexagonus, Rhipicephalus sanguineus, Hyalomma marginatum). Um tratamento mata carragas até 1

meés.

As pulgas e as carragas devem estar fixas no hospedeiro e comecar a alimentacdo, para serem expostas
a substancia activa.

Tratamento da demodicose (causada por Demodex canis).
Tratamento da sarna sarcoptica (causada por Sarcoptes scabiei var. canis).
Tratamento de infestagdes por sarna otodécica (causados por Otodectes cynotis).

4.3 Contra-indicacdes



N&o administrar em casos de hipersensibilidade a substancia activa ou a algum dos excipientes.
4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Os parasitas precisam de comecar a sua refeicdo no hospedeiro para ficarem expostos ao afoxolaner,
por conseguinte o risco de transmissao de doengas transmitidas por parasitas ndo pode ser excluido.

4.5 Precauc0es especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Na auséncia de informacdo disponivel, o tratamento de cachorrinhos com menos de 8 semanas de
idade e/ou cdes com menos de 2 kg de peso corporal deve ser baseado na avaliagdo beneficio/risco
realizada pelo médico veterinario responsavel.

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais

Para prevenir que as criangas tenham acesso ao medicamento veterinario, remova apenas um
comprimido de cada vez do blister. Volte a colocar o blister com os restantes comprimidos
mastigaveis na caixa.

Lavar as méos ap6s a manipulagdo do medicamento veterinario.

4.6  Reaccdes adversas (frequéncia e gravidade)

Efeitos gastrointestinais moderados (vomitos, diarreia), prurido, letargia, anorexia e sintomas
neurolégicos (convuls@es, ataxia e tremores musculares) foram reportados muito raramente. As reaces
adversas mais reportadas foram geralmente auto-limitados e de curta duracéo.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito comum (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- Comum (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificacdes isoladas)

4.7  Utilizacdo durante a gestacéo e a lactacéo

Pode ser administrado a cdes reprodutores, gestantes e lactantes. A seguranca do medicamento
veterinario ndo foi estabelecida em machos reprodutores.

Os estudos de laboratério efetuados em ratos e coelhos ndo produziram qualquer evidéncia de efeitos
teratogénicos, ou qualquer efeito na capacidade reprodutiva nos machos e nas fémeas.

Em machos reprodutores, administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco
realizada pelo médico veterinario responsavel.

4.8 Interacgdes medicamentosas e outras formas de interacgio
Desconhecidas.
4.9 Posologia e via de administragdo

Para administragdo oral.



Dosagem:
O medicamento veterinario deve ser administrado na dose de 2,7-7 mg/kg de peso corporal de acordo

com a seguinte tabela:

Peso corporal Dosagem e numero de comprimidos mastigaveis a serem administrados
do céo (kg) NexGard 11 mg NexGard 28 mg | NexGard 68 mg | NexGard 136 mg
2-4 1
>4-10 1
> 10-25 1
> 25-50 1

Para cdes com mais de 50 kg de peso corporal administrar a combinag&o apropriada de comprimidos
mastigaveis de diferente /igual dosagem. Os comprimidos n&o devem ser divididos.

Método de administracio:
Os comprimidos mastigaveis sdo palataveis para a grande maioria dos caes. Os comprimidos podem
ser administrados com a comida, se 0s caes nao os aceitarem directamente.

Esquema do tratamento:

Tratamento de infesta¢es por pulgas e carragas:

Administrar em intervalos mensais, durante as estaces de pulgas e/ou carragas, com base na situacao
epidemioldgica local.

Tratamento da demodicose (causada por Demodex canis):

Administracdo mensal do medicamento veterinario até que sejam obtidas duas raspagens de pele
negativas com um més de intervalo. Casos graves podem exigir tratamentos mensais prolongados.
Uma vez que a demodicose é uma doenga multifatorial, quando possivel, é recomendado também
tratar apropriadamente qualquer doenca subjacente.

Tratamento da sarna sarcéptica (causada por Sarcoptes scabiei var. canis):

Administracdo mensal do medicamento veterinario durante dois meses consecutivos. Mais
administracbes mensais do medicamento veterindrio podem ser necessérias com base no exame clinico
e raspagens de pele.

Tratamento de infestaces por sarna otodécica (causada por Otodectes cynotis):

Deve ser administrada uma unica dose do medicamento veterinario. Um exame médico veterinario
adicional um més ap6s o tratamento inicial é recomendado, pois alguns animais podem necessitar de
um segundo tratamento.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Né&o foram observadas reac¢des adversas em cachorrinhos Beagle saudaveis com mais de 8 semanas
de idade quando tratados com 5 vezes a dose maxima repetida 6 vezes em intervalos de 2 a 4 semanas.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

N&o aplicavel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Ectoparasiticidas para uso sistémico
Codigo ATCvet: QP53BEO1

5.1 Propriedades farmacodinamicas

O Afoxolaner é um insecticida e acaricida pertencente a familia da isoxazolina. O Afoxolaner actua
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nos canais de cloro-ligantes, em especial os terminados pelo neurotransmissor &cido gama-
aminobutirico (GABA), blogueando, deste modo, a transferéncia pré e pos-sinaptica dos ides cloro,
através das membranas celulares. Isto resulta numa actividade descontrolada do sistema nervoso
central e na morte dos insectos e acarideos.

A toxicidade selectiva de afoxolaner entre insectos/acarideos e mamiferos pode ser inferida pela
diferente sensibilidade dos receptores GABA dos insectos/acarideos versus dos receptores dos
mamiferos.

O Afoxolaner é activo contra pulgas adultas bem como muitas espécies de carracas, tais como:
Dermacentor reticulatus e D. variabilis, Ixodes ricinus e I. scapularis, Rhipicephalus sanguineus,
Amblyomma americanum, e Haemaphysalis longicornis, e Hyalomma marginatum.

NexGard mata pulgas em até 8 horas e carragas em até 48 horas.
Mata as pulgas antes da produgdo de ovos e por conseguinte previne a contaminacao da casa.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apds administracdo oral em cées, o afoxolaner mostrou ter uma alta absorcéo sistémica a seguir a
administracdo. A biodisponibilidade absoluta foi de 74 %.A concentra¢cdo maxima média no plasma
(Cma) foi de 1.655 £ 332 ng/ml, as 2-4 horas (Tmax) apds uma dose de 2,5 mg/kg de afoxolaner.
Afoxolaner distribui-se nos tecidos com um volume de distribuicdo de 2,6 + 0,6 I/kg e um valor de
clearance sistémica de 5,0 + 1,2 ml/hr/kg.A semi-vida terminal no plasma é aproximadamente de

2 semanas na maioria dos cées. No entanto, o tempo de semivida do Afoxolaner pode diferir entre
ragas (ex: em um estudo, t %2 em collies a 25 mg/kg de peso vivo foi de até 47,7 dias) sem impacto na
seguranca. Estudos in vitro, demonstraram que a P-glicoproteina de efluxo ndo ocorre, o que confirma
que afoxolaner ndo é um substrato para os transportadores da P-glicoproteina.

Afoxolaner, no cdo, é metabolizado em compostos mais hidrofilicos e, em seguida, eliminado.
Os metabolitos e composto pai sdo eliminados do organismo por via urinaria e excre¢do biliar,
maioritariamente eliminados pela bilis.

N&o foi observado evidéncia de reciclagem enterohepatica.

6. INFORMAGCOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Amido de milho.

Proteina refinada de soja.
Aromatizante de carne estufada.
Povidona (1201).

Macrogol 400

Macrogol 4000

Macrogol 15 hidroxiestearato.
Glicerol (E422).

Triglicerideos de cadeia média.

6.2 Incompatibilidades principais
N&o aplicavel.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.

6.4 Precaucbes especiais de conservacao



Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservacao.
6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

O medicamento veterinario é individualmente embalado em blisters de PVVC laminados termo-
formados e um filme de papel de aluminio. (PVC/Alu)

Uma caixa contém 1 blister com 1, 3 ou 6 comprimidos mastigaveis ou 3 blisters de 6 comprimidos
mastigaveis ou 15 blisters de 1 comprimido mastigavel.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos nacionais.

1. TITULAR DA AUTORIZA(;AO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

ALEMANHA

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

EU/2/13/159/001-020

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizagdo: 11/02/2014

Data da ultima renovagéo: 19/12/2018

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

{DD/MM/AAAA}

Encontram-se disponiveis informacdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia do Medicamento http://www.ema.europa.eu/.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Néo aplicavel.


http://www.ema.europa.eu/

ANEXO 11
FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

CONDIQ@I;S OU RESTRICOES RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU
UTILIZACAO

INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS



A. FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do fabricante responsavel pela libertacdo do lote

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 Chemin du Calquet

31000 Toulouse

Franca

B. CONDI(;OI%S OU RESTRICOES RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU
UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinéria.

C. INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS

Néo aplicével.



ANEXO Il1

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO



A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartao

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

NexGard 11 mg comprimidos mastigaveis para cdes 2-4 kg
NexGard 28 mg comprimidos mastigaveis para caes > 4-10 kg
NexGard 68 mg comprimidos mastigaveis para cdes > 10-25 kg
NexGard 136 mg comprimidos mastigaveis para cdes > 25-50 kg

afoxolaner

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS

Afoxolaner 11,3 mg
Afoxolaner 28,3 mg
Afoxolaner 68,0 mg
Afoxolaner 136,0 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos mastigaveis.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 comprimido mastigavel.

3 comprimidos mastigaveis.
6 comprimidos mastigaveis.
15 comprimidos mastigaveis
18 comprimidos mastigaveis.

| 5. ESPECIES-ALVO

Caninos (Cées) 2-4 kg.
Caninos (Cées) > 4-10 kg.
Caninos (Cées) > 10-25 kg.
Caninos (Cées) > 25-50 kg.

| 6. INDICAGCOES

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.
Via oral.
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‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

| 9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP.{més/ano}

| 11. CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

12. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacéo: leia o folheto informativo.

13. MEN(;AO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERI[\IARIO” E CQNDIC;OES Oou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAQO, se for caso
disso

Uso veterinario
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
ALEMANHA
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‘ 16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/13/159/001
EU/2/13/159/002
EU/2/13/159/003
EU/2/13/159/004
EU/2/13/159/005
EU/2/13/159/006
EU/2/13/159/007
EU/2/13/159/008
EU/2/13/159/009
EU/2/13/159/010
EU/2/13/159/011
EU/2/13/159/012
EU/2/13/159/013
EU/2/13/159/014
EU/2/13/159/015
EU/2/13/159/016
EU/2/13/159/017
EU/2/13/159/018
EU/2/13/159/019
EU/2/13/159/020

17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {nimero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER” OU FITAS
CONTENTORAS

Blister

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

NexGard 11 mg caes 2-4 kg
NexGard 28 mg caes > 4-10 kg
NexGard 68 mg cdes > 10-25 kg
NexGard 136 mg cées > 25-50 kg

afoxolaner

7{

‘ 2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

= Boehringer
I|||I Ingelheim

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}

| 4. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}

‘ 5. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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B. FOLHETO INFORMATIVO

15



FOLHETO INFORMATIVO:
NexGard 11 mg comprimidos mastigaveis para cées 2-4 kg
NexGard 28 mg comprimidos mastigaveis para caes > 4-10 kg
NexGard 68 mg comprimidos mastigaveis para cées > 10-25 kg
NexGard 136 mg comprimidos mastigaveis para caes > 25-50 kg

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZAQAO DE INTRODUQAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

ALEMANHA

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,
4 Chemin du Calquet,

31000 Toulouse,

Franca.

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
NexGard 11 mg comprimidos mastigaveis para cdes (2-4 kg)
NexGard 28 mg comprimidos mastigaveis para cdes (> 4-10 kg)
NexGard 68 mg comprimidos mastigaveis para cdes (> 10-25 kg)
NexGard 136 mg comprimidos mastigaveis para cdes (> 25-50 kg)

afoxolaner

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Cada comprimido mastigavel contém:

NexGard Afoxolaner (mg)
Comprimidos mastigaveis para caes 2-4 kg 11,3
Comprimidos mastigaveis para caes > 4-10 kg 28,3
Comprimidos mastigaveis para cdes > 10-25 kg 68
Comprimidos mastigaveis para cdes > 25-50 kg 136

Matizados, de cor vermelha a castanho avermelhado, com forma circular (comprimidos para cées
2-4 kg) ou com forma rectangular (comprimidos para caes > 4-10 kg, comprimidos para cées
> 10-25 kg e comprimidos para cdes > 25-50 kQ).

4. INDICACOES

Tratamento de infestagcOes por pulgas em cdes (Ctenocephalides felis e C. canis) durante pelo menos
5 semanas. O medicamento veterinario pode ser administrado como parte de uma estratégia de
tratamento para o controlo da Dermatite Alérgica por Picada de Pulga (DAPP).

Tratamento de infestagOes por carracas em cées (Dermacentor reticulatus, 1xodes ricinus, Ixodes

hexagonus, Rhipicephalus sanguineus, Hyalomma marginatum). Um tratamento mata carragas até 1
més.
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As pulgas e as carracas devem estar fixas no hospedeiro e comecar a alimentacao, para serem expostas
a substancia activa.

Tratamento da demodicose (causada por Demodex canis).
Tratamento da sarna sarcoptica (causada por Sarcoptes scabiei var. canis).

Tratamento de infestacdes por sarna otodécica (causados por Otodectes cynotis).

5! CONTRA-INDICACOES

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia activa ou a algum dos excipientes.

6. REACCOES ADVERSAS

Efeitos gastrointestinais moderados (vémitos, diarreia), prurido, letargia, anorexia e sintomas
neuroldgicos (convulsGes, ataxia e tremores musculares) foram reportados muito raramente. As
reacOes adversas mais reportadas foram geralmente auto-limitados e de curta duracdo.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito comum (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagoes isoladas)

Caso detecte quaiquer efeitos mencionados neste folhetoou outros efeitos mesmo que ndo mencionados,
ou pensa que 0 medicamento nao foi eficaz informe o seu médico veterinario.
7. ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes).

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Para administracdo oral.

Dosagem:
O medicamento veterinario deve ser administrado de acordo com a seguinte tabela de modo a

assegurar uma dose de 2,7-7 mg/kg de peso corporal:

Peso corporal Dosagem e nimero de comprimidos mastigaveis a serem administrados
do céo (kg) NexGard 11 mg | NexGard 28 mg | NexGard 68 mg | NexGard 136 mg
2-4 1
> 4-10 1
> 10-25 1
> 25-50 1

Para cdes com mais de 50 kg de peso vivo administrar a combinacéo apropriada de comprimidos
mastigaveis de diferente /igual dosagem. Os comprimidos ndo devem ser divididos.

Esquema do tratamento:
Tratamento de infesta¢des por pulgas e carragas:
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Administrar em intervalos mensais, durante as estaces de pulgas e/ou carragas, com base na situacao
epidemiologica local.

Tratamento da demodicose (causada por Demodex canis):

Administracdo mensal do medicamento veterinario até que sejam obtidas duas raspagens de pele
negativas com um més de intervalo. Casos graves podem exigir tratamentos mensais prolongados.
Uma vez que a demodicose é uma doenca multifatorial, quando possivel, € recomendado também
tratar apropriadamente qualquer doenca subjacente.

Tratamento da sarna sarcdptica (causada por Sarcoptes scabiei var. canis):

Administracdo mensal do medicamento veterinario durante dois meses consecutivos. Mais
administracbes mensais do medicamento veterindrio podem ser necessérias com base no exame clinico
e raspagens de pele.

Tratamento de infestaces por sarna otodécica (causada por Otodectes cynotis):

Deve ser administrada uma Unica dose do medicamento veterinario. Um exame médico veterinario
adicional um més ap6s o tratamento inicial é recomendado, pois alguns animais podem necessitar de
um segundo tratamento.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

Os comprimidos mastigaveis sdo palataveis para a grande maioria dos cées. Os comprimidos podem
administrados com a comida, se 0s cdes ndo os aceitarem directamente.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

N&o aplicével.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

N&o administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem, apds EXP. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucgdes especiais de conservacao.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie alvo:
Os parasitas precisam de comecar a sua refeicdo no hospedeiro para ficarem expostos ao afoxolaner,
por conseguinte o risco de transmisséo de doencas transmitidas por parasitas ndo pode ser excluido.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais:

Na auséncia de informacdo disponivel, o tratamento de cachorrinhos com menos de 8 semanas de
idade e/ou cdes com menos de 2 kg de peso corporal deve ser baseado na avalia¢do beneficio/risco
realizada pelo médico veterinario responsavel.

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa gue administra 0 medicamento aos animais:

Para prevenir que as criangas tenham acesso ao medicamento veterinario, remova apenas um
comprimido de cada vez do blister. Volte a colocar o blister com os restantes comprimidos
mastigaveis na caixa.

Lavar as médos apds a manipulacdo do medicamento veterinario.

Gestacdo e lactacio:
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Pode ser administrado a caes reprodutores, gestantes e lactantes. A seguranca do medicamento
veterinario ndo foi estabelecida em machos reprodutores.

Os estudos de laboratério efetuados em ratos e coelhos ndo produziram qualquer evidéncia de efeitos
teratogeénicos, ou qualquer efeito na capacidade reprodutiva nos machos e nas fémeas.

Em machos reprodutores, administrar apenas em conformidade com a avaliacao beneficio/risco
realizada pelo médico veterinério responsével.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):
Néo foram observadas reaccdes adversas em cachorrinhos Beagle saudaveis com mais de 8 semanas
de idade quando tratados com 5 vezes a dose maxima repetida 6 vezes em intervalos de 2 a 4 semanas.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sao
necessarios. Estas medidas contribuem para a proteccdo do ambiente.
14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Encontram-se disponiveis informacdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/.

15. OUTRAS INFORMACOES

O Afoxolaner é um insecticida e acaricida pertencente a familia da isoxazolina.

NexGard é activo contra pulgas adultas bem como muitas espécies de carragas, tais como:
Dermacentor reticulatus e D. variabilis, Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus e 1. scapularis,
Rhipicephalus sanguineus, Amblyomma americanum, Haemaphysalis longicornis, e Hyalomma
marginatum.

NexGard mata pulgas em até 8 horas e carragas em até 48 horas.

Mata as pulgas antes da producao de ovos e por conseguinte previne a contaminacdo da casa.

Para cada dosagem, os comprimidos mastigaveis estdo disponiveis nas seguintes apresentacdes:
Caixa com 1 blister de 1, 3 ou 6 comprimidos mastigaveis ou 3 blisters de 6 comprimidos mastigaveis

ou 15 blisters de 1 comprimido mastigavel.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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